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RESUMO 
 
 
Introdução: A dor lombar, por alteração generativa, é um problema de 
saúde pública e causa de perda de produtividade laboral e custos ao país. A 
cirurgia é uma opção e as órteses são comumente usadas no pós-operatório. 
No entanto, na literatura não há evidencias se elas são efetivas para um 
bom resultado funcional da cirurgia. Objetivo: Desenvolver o projeto de 
pesquisa de uma revisão sistemática para avaliar a efetividade da órtese 
usada após a cirurgia da coluna vertebral lombar, em pessoas com doença 
degenerativa, em relação a redução da dor e melhora do estado funcional. 
Método: Trata-se de um protocolo para realização de uma revisão 
sistemática da literatura nos padrões de qualidade da Colaboração 
Cochrane. A partir dele serão selecionados estudos primários pertinentes a 
pergunta clínica e seus dados extraídos para que se possa chegar a uma 
resposta. Resultado: Foi elaborado um protocolo em que há a abordagem 
proposta para revisão sistemática, detalhando os critérios de julgamento 
que serão usados na escolha e avaliação dos estudos primários, e o 
gerenciamento das informações neles contidas. Conclusão: O protocolo 
está aceito e publicado na base de dados da Colaboração Cochrane, e visa 
orientar uma revisão sistemática que responderá a pergunta clínica ainda 
polêmica, isto é, se as órteses usadas no período pós-operatório, são 
fundamentais para o sucesso da cirurgia nas doenças degenerativas 
lombares. 
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ABSTRACT 
 
Introduction: Lumbar pain due to generative disease is a public health 
problem and a cause of labor productivity loss and therefore generates cost 
to the country. Surgery is an option and orthotics are commonly used 
postoperatively. However, in the literature there is still no evidence if the 
braces are effective for a good functional outcome of the surgery. 
Objective: to develop a systematic review research project to evaluate the 
effectiveness of orthosis used after lumbar spine surgery in patients with 
degenerative disease regarding pain reduction and improvement of 
functional status. Method: This is a protocol for performing a systematic 
review of the literature, with the high quality standards of the Cochrane 
Group. From this, primary studies pertinent to the clinical question will be 
selected and its data will be extracted so that an answer can be achieved. 
Results: A protocol was elaborated containing the approach for a 
systematic review detailing the judgment criteria that will be used in the 
selection and evaluation of the primary studies and the management of its 
information. Conclusion: The protocol is already accepted and published 
in the Cochrane database. It aims to guide a systematic review that will 
answer the controversial clinical question if the postoperative orthoses is 
fundamental for the success of the surgery of lumbar degenerative diseases.  
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1. Introdução 
 
 A dor lombar (DL) é definida como dor abaixo da última costela e 
acima das dobras glúteas inferiores com ou sem dor irradiada para as 
pernas (Woolf, 2003). É considerada crônica quando os sintomas estão 
presentes por pelo menos três meses (Phillips, 2013). Uma etiologia de DL 
só é identificada em 15% dos pacientes (Deyo, 2005; Wong, 2012; Maher, 
2016). Várias estruturas da coluna vertebral podem ser identificadas como 
origem da dor, como ligamentos, articulações facetárias, periósteo 
vertebral, musculatura paravertebral, fáscia, vasos sanguíneos, ânulo 
fibroso e raízes nervosas espinhais. As lesões musculoligamentares e os 
processos degenerativos relacionados à idade nos discos intervertebrais e 
nas articulações facetarias, são as fontes mais comuns encontradas (Deyo, 
2005; de Chepper, 2010). 
 A DL é o motivo mais comum de falta de trabalho nos EUA e custa 
à economia mais de US$ 100 bilhões por ano (Phillips, 2013). É a doença 
não fatal mais onerosa e responsável pelo aumento dos custos de saúde e 
perda de produtividade (Vos, 2012). É a segunda causa mais comum para 
consultar um médico (Deyo, 2005) com 2,3% de todas as visitas ao 
consultório (Wong, 2012). Estudos estimam que 77% das pessoas terão DL 
e 35% terão dor ciática em algum momento da vida (Heliövara, 1987; 
Deyo, 2005). Esta enfermidade é a principal causa de incapacidade em 
adultos com menos de 45 anos de idade e é uma das causas mais frequentes 
de aposentadoria antecipada nos países industrializados (Gibson, 2007). 
 Existem muitas terapias para a DL. A primeira linha de tratamento é 
a não cirúrgica, com medicamentos, fisioterapia e modificação das 
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atividades e estilo de vida, entre outras intervenções. Se a dor persistir ou o 
envolvimento neurológico progressivo estiver presente, a cirurgia é 
considerada. Há uma grande quantidade de opções cirúrgicas disponíveis, 
como as injeções peridurais, cirurgia de descompressão instrumentada ou 
não, e novas tecnologias, como artroplastia com disco, espaçador 
interespinhoso e eletroterapia intradiscal (Gibson 2005). A artrodese é a 
mais comumente realizada e consiste na fusão de dois ou mais segmentos, 
e classicamente, indicada na presença de instabilidade, e que visa eliminar 
o movimento doloroso entre duas ou mais vértebras (Roy-Camille, 1986; 
Phillips, 2013). 
 A doença degenerativa lombar é o motivo mais frequente para a 
cirurgia da coluna vertebral para a qual a fusão, ou artrodese, é uma opção 
(Deyo, 2005; de Chepper, 2010). A taxa de fusão lombar está aumentando 
10 vezes mais rápido, quando comparada a outros procedimentos 
ortopédicos, como a prótese total do quadril ou joelho (Deyo, 2005). A 
artrodese lombar pode ser realizada de várias maneiras, por exemplo, por 
meio de uma fusão posterolateral, que consiste na colocação do enxerto 
ósseo entre processos transversos, ou uma técnica intersomática, quando o 
enxerto ósseo é colocado entre os corpos vertebrais, ou ainda uma 
abordagem combinada (Fritzell, 2002).  
 Há evidências de que a órtese lombossacra vem sendo usada desde 
os tempos bíblicos para fins estéticos, mas somente desde 1530 AD com o 
intuito de suporte lombar externo (Fidler, 1983). Seu uso, hoje em dia, 
inclui desde o controle da DL (Ahlgren, 1978; Sato, 2012) até restrição do 
movimento de uma coluna operada (Lorenz, 1991; Johnsson, 1992; Fritzell, 
2002; Bible, 2009). 
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 Muitas das órteses foram criados para fins terapêuticos. Os aparelhos 
mais utilizados são rígidos, flexíveis, corsets lombares, toracolombares e 
lombossacrais. Todos com a intenção de proporcionar mais estabilidade à 
coluna vertebral (Ahlgren, 1978: Fritzell, 2002; Fidler, 1983; Lorenz, 1991; 
Johnsson, 1992; Bible, 2009; Sato, 2012). 
 A primeira descrição da órtese após a cirurgia da coluna vertebral foi 
relatada por Hibbs (1988). A técnica utilizada foi a fusão posterolateral sem 
instrumentação, seguida de uma imobilização externa em tempo integral, 
com aparelhos rígidos por aproximadamente seis meses a um ano.  
 A instrumentação vertebral vem sendo desenvolvida desde 1944 
(Kabins, 1991). Com o avanço tecnológico dos implantes da coluna 
vertebral, como ganchos e parafusos pediculares, os cirurgiões foram 
capazes de promover estabilidade interna rígida na coluna vertebral. A 
melhora nas taxas de fusão com a nova geração de implantes da coluna 
vertebral foi demonstrada em estudo prospectivo com artrodese de um 
nível, com e sem instrumentação, para de DL incapacitante (Lorenz, 1991). 
O autor relatou resultados superiores às fusões instrumentadas. Além disso, 
não houve relatos de pseudartrose entre o grupo instrumentado. No entanto, 
mesmo com essa evidência, a imobilização externa ainda está sendo usada 
como complemento da cirurgia (Johnsson, 1992; Fritzell, 2002; Rousseau, 
2005; Bible 2009;) 
 A questão controversa é se as órteses reduzem o movimento na 
coluna vertebral operada, causando maiores taxas de consolidação e menos 
dor (Johnsson, 1992). Alguns autores acreditam que a dor após cirurgia é 
menos grave quando a órtese externa é aplicada, o que pode ser devido ao 
aumento da estabilidade, proporcionado pelo aparelho, e também, dá aos 
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pacientes sensação psicológica de segurança após o procedimento 
(Connoly, 1998; Bible,2009). 
 As possíveis complicações associadas à órtese espinhal pós-
operatória incluem descoloração da pele, feridas de pressão, lesão no nervo 
cutâneo femoral lateral, reação alérgica ao material de apoio e retenção de 
calor, causando maceração da pele (Connoly, 1998; Bible, 2009). Além 
disso, o custo da órtese moldada, sob medida, pode ser elevado. 
 As órteses pós-operatórias são amplamente prescritas para fins pós-
operatórios, mesmo com a falta de consenso quanto ao tipo, duração e 
indicações de uso mais apropriados (Johnsson, 1992). Não há evidências 
científicas, consistentes, que demonstrem a superioridade da órtese usada 
no pós-operatório para diminuir, significativamente, a mobilidade 
intervertebral lombar, particularmente na coluna lombar inferior, e 
melhorar o resultado cirúrgico do paciente (Fidler 1983; Connolly 1998; 
Bible 2009). 
 Desta forma idealizamos este projeto de pesquisa no intuito de 
avaliar as melhores evidências na literatura. A revisão sistemática (RS) foi 
escolhida como forma de elucidação desta questão. Esta realiza a síntese 
das evidências que se enquadram em critérios pré-estabelecidos para 
responder a dúvida da pesquisa. Ela usa metodologia explícita e 
reprodutível para minimizar riscos de viés e prover achados confiáveis de 
onde pode-se extrair conclusões e tomar decisões (Chandler, 2012). 
Desenvolvemos este protocolo de pesquisa junto a Colaboração Cochrane, 
no grupo Back and Neck. 
 O grupo Cochrane Collaboration existe desde 1993, e conta 
atualmente com 51 grupos de diversas especialidades médicas, cujo 
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objetivo é preparar, manter, atualizar e promover acesso a RS sobre tópicos 
diversos, a fim de esclarecer assuntos polêmicos e facilitar a decisão do 
médico e do paciente baseado na evidência científica.  
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2. Objetivo 
 
 
 
 
 O objetivo primário é desenvolver um projeto de pesquisa de revisão 
sistemática, para avaliar a efetividade da órtese usada após a cirurgia da 
coluna vertebral lombar, em pessoas com doença degenerativa, em relação 
a redução da dor e melhora do estado funcional.  
 
 Os objetivos secundários são:  
1- Examinar o efeito da intervenção sobre a saúde geral do paciente; 
2- Inferir a qualidade de vida relacionada à saúde no pós-operatório; 
3- Avaliar o sucesso do tratamento (do ponto de vista do paciente). 
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3. Revisão da Literatura 
 
 
 Órteses são frequentemente usadas e têm propósitos variados. Podem 
ser indicadas para descanso de uma articulação, alívio de estresse total ou 
parcial de osso ou articulação, transmitir força, estabilização de osso ou 
articular, controlar arco de movimento, controlar perda calórica, e até 
mesmo como placebo (Morish, 1989). Nos casos das órteses lombares, são 
mais usadas para imobilização, suporte e correção de deformidades. Foram 
criadas inicialmente de gesso, porem evoluíram para materiais sintéticos 
mais leves, menos quente e mais confortáveis (Morish, 1989). 
 Na literatura seu uso varia de acordo com a instituição estudada. 
Autores, mundialmente reconhecidos, seguem seus próprios protocolos 
(Kabins, 1992), e decidem sobre o uso ou não das órteses de acordo com 
sua experiência. Há aqueles que não prescrevem uma estabilização externa 
(Lee, 2008) e há aqueles que exigem em todos os casos no pós-operatório 
(Suk, 1997). 
 Os efeitos das órteses foram estudas por Fidler (1983). O autor 
avaliou quatro órteses, mais comumente usadas, para tratamento de dor 
lombar. O estudo consistiu em radiografias feitas durante os movimentos 
de flexão e extensão lombossacro. Sua questão clínica era a efetividade dos 
aparelhos no objetivo a que foram desenvolvidas, ou seja, suporte e 
restrição de movimento sagital. Sua conclusão foi de que todas restringiram 
o movimento da coluna lombossacra, mesmo que com diferença 
quantitativa entre elas.  
 Logo após, Johnsson (1992) realizou um estudo em que avaliou dois 
grupos de pacientes, que usaram órteses no pós-operatório de doença 
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degenerativa, em cirurgia não instrumentada. O primeiro grupo usou 
durante cinco meses, e o segundo por três meses, apenas. O autor observou 
melhores resultados no primeiro grupo quando considerada a taxa de fusão 
das cirurgias. 
 Van Poppel (2000), por outro lado, realizou uma revisão sistemática 
da literatura para estudo da limitação dos movimentos de flexão-extensão e 
inclinação lateral pelo uso das órteses, durante atividades do cotidiano, em 
que a coluna lombar fosse requisitada. Concluiu que estes aparelhos não 
diminuem a dor lombar. Observou ainda, que há evidência estatística 
apenas para provar que as órteses alteram o movimento do tronco, quando 
usadas para atividades de levantamento de peso, porém ainda não se sabe a 
significância clínica deste achado. 
 Connoly (1998) questiona se os efeitos das órteses lombares são 
meramente psicológicas. Segundo o autor, as cintas têm efetividade 
indefinida, e seu mecanismo de ação ainda não está claro. Por estes 
motivos, alguns pacientes podem beneficiar-se do aparato, mas a 
identificação destes candidatos está limitada. 
 Em um guideline elaborado após uma revisão da literatura, Dailey 
(2014) não foi capaz de recomendar, sob embasamento científico, o uso de 
órtese lombar para dor crônica, nem para pós-operatórias em cirurgias 
instrumentadas. Não houve evidências para sustentar recomendação de seu 
benefício ou malefício. 
 Yee (2008) realizou estudo prospectivo e randomizado com 72 
pacientes submetidos a artrodese de coluna lombar. A avaliação de um 
grupo que fez uso de órtese lombar, por oito semanas, comparado a outro 
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que não o fez, não mostrou diferença estatística quanto a qualidade de vida 
e taxa de fusão. 
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4. Método 
 
 Iniciamos este projeto com a pergunta clínica, ou seja, se as órteses 
usadas pós-operatórias em pacientes adultos submetidos a cirurgia da 
coluna lombar, por doença degenerativa, são efetivas em relação à função, 
dor, complicações e retorno ao trabalho. A metodologia adotada neste 
projeto de pesquisa do Grupo Cochrane será usada para responder a 
pergunta clínica (Chandler, 2012). Após a formulação da pergunta, fizemos 
uma busca inicial da literatura, e enviamos ao Grupo Cochrane para o 
registro do tema na base de dados da instituição, com a finalidade de 
reservar o tema estudado, sem que haja duplicidade de assuntos. Nele 
consta o problema de saúde a ser estudado, bem como sua importância à 
população, e a dúvida clínica da intervenção sob investigação.  
 Após a confirmação do registro e antes da revisão propriamente dita, 
é elaborado o protocolo onde consta toda a abordagem proposta na revisão. 
Detalha, ainda, os critérios de julgamento que serão usados na escolha e 
avaliação dos estudos primários, e como serão gerenciadas as informações 
destes.  
 Quando pronto, este protocolo se presta como um registro à 
população, e aos profissionais da saúde, de como os autores pretendem 
responder a sua pergunta de pesquisa. 
 
Tipos de estudos 
 Para este estudo consideraremos, apenas, os ensaios controlados 
randomizados (RCTs) e quasi-RCTs, conforme definido por aqueles 
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estudos que utilizam um método de alocação do tratamento que não é 
estritamente aleatório, como data de nascimento, número de registro 
hospitalar ou alternância. Os estudos serão elegíveis independentemente do 
idioma ou data da publicação. Só consideraremos os ensaios publicados 
como artigos de texto completo, ou disponíveis, como um relatório de teste 
completo para inclusão. 
 
Tipos de participantes 
 Incluiremos pacientes adultos (maiores de 18 anos), com doença 
degenerativa doença lombar e instabilidade degenerativa, que sofreram 
cirurgia lombar. Vamos incluir pacientes com um, ou mais, dos seguintes 
diagnósticos: doença do disco degenerativa, disco lombar herniação, 
estenose lombar, escoliose degenerativa, espondilólise ou espondilolistese. 
 
Tipos de intervenções 
 Incluiremos estudos que examinam as órteses lombares pós-
operatórias, e não colocaremos nenhuma restrição sobre o tipo, ou seja, 
rígido ou flexível, lombar, toracolombar ou lombossacra. 
 Serão incluídos os estudos que empregam co-intervenções, além das 
órteses, desde que possamos determinar o efeito da intervenção, ou seja, 
enquanto as co-intervenções potenciais forem equivalentes, tanto na 
intervenção, quanto no grupo de comparação. 
 
Critérios de inclusão 
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 Os critérios de inclusão serão estudos em adultos, maiores de 18 
anos, com doença lombar e instabilidade degenerativa, que foram 
submetidos a cirurgia. Pacientes com um ou mais dos seguintes 
diagnósticos serão incluídos: doença do disco degenerativa, hérnia do disco 
lombar, estenose lombar, escoliose degenerativa, espondilólise ou 
espondilolistese. Incluiremos estudos que examinam as órteses lombares 
pós-operatórias e não colocaremos nenhuma restrição sobre o modelo, seja 
rígido ou flexível, lombar, toracolombar ou lombossacra. Incluiremos 
estudos que empregam co-intervenções além das órteses desde que 
possamos determinar o efeito da intervenção, ou seja, enquanto as co-
intervenções potenciais forem equivalentes no grupo de intervenção e 
comparação. 
 
Critérios de exclusão 
 Consideraremos critérios de exclusão, os estudos com pacientes com 
osteoporose documentada, infecção, cirurgia de correção de desequilíbrio, 
fixo ou fusão, estendida ao osso ilíaco. 
 
Tipos de medidas de resultado 
Os resultados primários serão avaliados por: 
1. Questionários de avaliação funcional e qualidade de vida, específicos de 
doença da coluna vertebral: 
 a. Oswestry Disability Index (ODI) (Fairbank, 2000; Roland, 
2000); 
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 b. Roland-Morris Questionnaire (RMQ) (Roland, 1983; Roland, 
2000);  
2. A dor será medida pela escala visual analógica (EVA). 
Os resultados secundários são mensurados por:  
 a. Questionário geral de saúde de qualidade de vida, Short-Form 
36 (SF-36) (Garratt, 1993); 
 b. Uso de medicamentos analgésicos no pós-operatório;  
 c. Falha e complicações no pós-operatório (neurológico, 
vascular, infecção, falha de hardware);  
 d. Tempo de retorno ao trabalho.  
 
 Extrairemos medidas de resultado que avaliem os benefícios do 
tratamento nos seguintes pontos de tempo:  
 1.  Curto prazo (menos de três meses após a cirurgia); 
 2.  Médio prazo (três a seis meses após a cirurgia);  
 3.  Longo prazo (maior que seis meses após a cirurgia). 
 
Métodos de pesquisa para identificação de estudos 
 Um co-autor desta revisão é um bibliotecário experiente, e ajudará a 
equipe com o desenvolvimento das estratégias de busca. 
 Procuraremos os seguintes bancos de dados, desde o início até o 
período atual, para os ensaios relevantes. 
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 1. O Registro Cochrane de Ensaios Clínicos (CENTRAL ou 
Registro de Estudos Cochrane, ou ambos);  
 2. O Registro Cochrane Central de Ensaios Controlados 
(CENTRAL, Cochrane Library, última edição);  
 3. MEDLINE (Epub Ahead of Print, In- Processo e outras 
citações não indexadas, Ovid MEDLINE Daily e Ovid MEDLINE) 
(OvidSP, 1946 a presente); 
 4. Embase (OvidSP, 1980 a presente); 
 5. Web of Science (Thomson Reuters, 1900 a presente data);  
 6. Ciências da Saúde da América Latina e do Caribe Literatura 
(LILACS) (1982 a presente) 
 7. ClinicalTrials.gov. Plataforma Internacional de Registro de 
Ensaios Clínicos da Organização Mundial da Saúde (OMS) (ICTRP). 
 
 Uma estratégia de busca MEDLINE está no Apêndice 1. Nós nos 
adaptaremos a estratégia de pesquisa, o mais próximo possível, dos outros 
bancos de dados listados acima. 
 
Procurando outros recursos 
 Também exibiremos as listas de referência dos estudos incluídos e 
todas análises (sistemáticas) relacionadas; realizar rastreamento de 
citações; e contato com especialistas no campo, e autores dos ensaios 
incluídos para informações sobre dados não publicados. 
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Coleta e análise de dados 
 Para seleção de estudo e extração de dados, seguiremos um 
protocolo conforme recomendado pelo grupo Cochrane Back and Neck 
(CBN) em seu guia de método (Furlan 2015). Dois autores da revisão 
realizarão, independentemente, todas as etapas que são potencialmente 
propensas ao viés. Isso inclui a seleção de estudos, 'Risco de viés’, 
avaliações e extração de dados. Usaremos formulário de dados 
padronizados de extração. Vamos resolver todas as discrepâncias, primeiro 
pela discussão e, quando necessário, um terceiro autor de revisão atuará 
como árbitro. Os autores da revisão não estarão envolvidos na extração de 
dados, e nas análises para estudos de que são co-autor. 
 Em todos os casos em que os estudos fornecem dados insuficientes e 
incertos, tentaremos entrar em contato com os autores do estudo em 
questão, para esclarecimentos. 
 
Seleção de estudos 
 Dois autores de revisão selecionam, independentemente, os títulos e 
resumos de todos os estudos identificados pela estratégia de busca, e 
incluirão esses artigos com base no desenho do estudo, tipos de 
participantes e tipo de intervenção, conforme definido em critérios de 
inclusão. Obteremos e avaliaremos os artigos de texto, completos, de todos 
os estudos que parecem ser potencialmente relevantes. Nós vamos listar 
todos os estudos excluídos, após a avaliação do texto completo, e seus 
motivos para exclusão na tabela "Características de estudos excluídos". 
Além disso, vamos construir um diagrama de fluxo PRISMA para ilustrar o 
estudo processo de seleção. 
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Extração e gerenciamento de dados 
 Vamos extrair os seguintes dados dos estudos incluídos: 
• Características do estudo (por exemplo, país onde o estudo foi 
conduzido, fonte ou configuração de população de pacientes, 
métodos de recrutamento e aleatorização, fontes de financiamento, 
inclusão critério); 
• Características da população (por exemplo, número de pacientes, 
idade, gênero, duração da LBP, comorbidade); 
• Características de intervenção (por exemplo, descrição da 
modalidade: órtese rígida ou flexível, duração do tempo que o a 
órtese deve ser usada, cointervenções); 
• Medidas de resultado (por exemplo, dor, estado funcional, em geral 
saúde, eventos adversos). 
 
 Entraremos com todos os dados extraídos no Review Manager 5 
(RevMan 5). 
 
Avaliação do risco de viés nos estudos incluídos 
 Dois autores de revisão avaliarão, de forma independente, o risco de 
viés na inclusão dos estudos, usando recomendações CBN (Furlan 2015). 
 Avaliaremos as seguintes fontes de viés, conforme apresentado na 
Tabela 1 (Apêndice 3): viés de seleção; viés de desempenho; viés de 
detecção; desvio de atrito; notificação de viés; e outros viéses.  
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 Os critérios para um julgamento de “sim" para a fonte 'Risco de viés' 
estão na Tabela 2 (Apêndice 3). 
 Vamos registrar as informações, para cada teste incluído, em tabelas 
de “Risco de viés” no RevMan 5 (RevMan 5), e resumirá o risco de viés 
para cada estudo incluído, em um resumo da figura "Risco de viés” e 
gráfico. 
 
Medidas de efeito de tratamento 
 Usaremos RevMan 5 para realizar as análises de dados (RevMan 5). 
Para ser eficaz, a órtese deve ser usada exatamente como prescrito pelo 
cirurgião. Portanto, nossas análises serão limitadas a pacientes que usaram 
as órteses pela duração exata prescrita pelo médico cirurgião. Pacientes que 
não as usaram durante o tempo prescrito mínimo, serão excluídos das 
análises. Reportaremos o cumprimento do tratamento como o número de 
pacientes que usaram as órteses exatamente como prescrito pelo cirurgião, 
dividido pelo número total de pacientes randomizados. 
 Exerceremos resultados contínuos como diferenças médias (DM), 
com intervalos de confiança de 95% (IC), quando ensaios diferentes usam 
o mesmo instrumento de medição para medir o mesmo resultado. Caso 
contrário, usaremos valores de diferença de média padronizados (DMP), 
quando os ensaios medirem o mesmo resultado, mas empregam um 
instrumento de medição diferente para medir a mesma construção 
conceitual (por exemplo, status funcional). Vamos expressar resultados 
dicotômicos como uma relação de risco (RR) com 95% de IC. 
 Para melhorar a interpretabilidade dos resultados dicotômicos, 
calcularemos as diferenças de risco absolutas. Para resultados com 
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diferenças estatisticamente significativas entre os grupos de intervenção, 
determinaremos o número necessário para tratar um resultado benéfico 
adicional (NNTB), ou o número necessário para tratar um resultado 
prejudicial adicional (NNTP). Para melhorar a interpretabilidade dos 
resultados contínuos, voltaremos a transformar os valores de DMP, 
combinados de dor e incapacidade geral, para um EVA original de 0 a 10 
mm, para dor e para uma métrica comum de 0 a 100 para deficiência, 
multiplicando o DMP e 95% IC, por um desvio padrão comum 
representado (DP) na linha de base de um dos ensaios incluídos, que 
baseamos em populações semelhantes, risco de viés semelhante e tipo de 
intervenção. 
 
A unidade de análise 
 A unidade de análise será cada paciente recrutado para os ensaios. 
 
Lidando com dados faltantes 
 Entraremos em contato com os autores dos estudos primários, 
quando os dados forem faltantes ou incompletos, como número de 
participantes, datalhes de abandono, medidas de variância (SD ou erro 
padrão (SE)) e números de eventos. Se os dados necessários não estiverem 
disponíveis, ou se os dados não aparecem em um formato tradicional, 
usaremos os dados disponíveis para calcular, adequadamente, os valores 
faltantes. 
 Para resultados dicotômicos que medem benefícios (por exemplo, 
proporção de participantes que relatam alívio da dor de 30% ou mais), 
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calcularemos a análise do pior caso usando o número de pacientes 
randomizados como o denominador. Para resultados contínuos (por 
exemplo, dor, estado funcional), calcularemos o DP ou DMP, com base no 
número de pacientes analisados nesse ponto de tempo. Se o número de 
pacientes analisados não for apresentado para cada ponto do tempo, 
usaremos o número de pacientes randomizados em cada grupo na linha de 
base. 
 Para resultados contínuos sem DP reportado, calcularemos valores 
de DP a partir de valores de erro padrão (EP), IC de 95% ou valores de P, 
se os estudos incluídos apresentarem esses valores. Se nenhuma medida de 
variação for relatada e não pudermos calcular os valores de DP, planejamos 
imputar os valores de DP de outros ensaios incluídos, na mesma 
metanálise, usando a mediana dos outros DP disponíveis (Akl, 2013). Para 
resultados contínuos, que são apresentados apenas graficamente, 
extrairemos a média e IC de 95% dos gráficos visualmente, sempre que 
possível. Para resultados dicotômicos, usaremos porcentagens para estimar 
o número de eventos, ou o número de participantes avaliados, para um 
resultado. 
 Quando os dados são imputados ou calculados (por exemplo, DP 
calculados a partir de EP, IC 95% ou valores de P, ou imputados a partir de 
gráficos ou de EP em outros ensaios), informaremos isso nas tabelas 
"Características dos estudos incluídos" e vamos continuar análise esses 
efeitos nas análises de sensibilidade (RevMan 5) 
 
Avaliação da heterogeneidade 
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 Avaliaremos a heterogeneidade por inspeção visual das parcelas 
florestais, o Q-test e a estatística I² (Deeks 2011). Vamos classificar a 
heterogeneidade usando os seguintes valores estatísticos I². 
• 0 a 40%: pode não ser importante; 
• 30% a 60%: pode representar heterogeneidade moderada; 
• 50% a 90%: pode representar heterogeneidade substancial; 
• 75% a 100%: heterogeneidade considerável. 
 Em casos de heterogeneidade considerável (definida como uma 
estatística I² valor maior ou igual a 75%), exploraremos os dados, e 
compararemos as características dos estudos individuais e conduziremos 
análise de subgrupo 
 
Avaliação de viés de relatórios 
 Se houver mais de 10 estudos incluídos, planejamos desenhar gráfico 
de funil de resultados primários para avaliar possíveis viés de publicação.  
 Avaliaremos a presença de pequenas tendências de estudo na 
metanálise geral, pela metanálise de efeitos aleatórios da intervenção. 
 Na presença de pequenos efeitos de estudo, o modelo de efeitos 
aleatórios dará uma estimativa mais benéfica da intervenção, do que a 
modelo de efeito fixo (Sterne 2011). 
 Dor, funcional e complicações são tipicamente resultados relatados 
para LBP. Para avaliar o viés de notificação de resultados seletivos, vamos 
comparar os protocolos de teste, de todos os estudos incluídos, com os 
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resultados relatados nos estudos individuais. Na ausência de um protocolo, 
reduziremos o estudo. 
 
Síntese de dados 
 Independentemente de haver dados suficientes disponíveis para 
quantitativamente resumir os dados, avaliaremos a qualidade geral da 
evidência, para cada resultado. Para conseguir isso, usaremos a abordagem 
GRADE (GRADEpro), conforme recomendado no Manual do Cochrane 
para Revisões Sistemáticas de Intervenções (Higgins 2011), e adaptado nas 
diretrizes do método CBN atualizadas (Furlan, 2015). A qualidade da 
evidência sobre um resultado específico é baseado no desempenho dos 
estudos, contra cinco fatores: 
1. Desenho do estudo e risco de viés;  
2. Inconsistência de resultados;  
3. Franqueza (não generalizável);  
4. Imprecisão (poucos eventos e poucos pacientes); 
5. Outros fatores (por exemplo, viés de relatório). 
 Para os ECR, a qualidade da evidência começa como alta, e é 
reduzida por um nível para cada um dos fatores não atendidos, conforme 
descrito no Apêndice 2. 
 
Tabelas "Resumo dos achados" 
 Usaremos uma ou mais tabelas "Resumo dos achados" em nossa 
revisão, que fornecem as informações relativas à qualidade de evidência, e 
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a magnitude e precisão do efeito da intervenção. Incluiremos os resultados 
na tabela “Resumo de descobertas” e relacioná-las com o momento da 
medição.  
 A maior comparação será o melhor resultado com e sem órtese após 
a cirurgia. Incluiremos os resultados da função, dor, qualidade de vida, uso 
de medicamentos analgésicos, pós-operatório, falha e complicações, e 
retorno ao trabalho, na tabela de “Resumo de achados”. 
 Avaliaremos o estado funcional por questionários específicos, ODI 
(Fairbank, 2000; Roland, 2000) e RMQ (Roland, 1983; Roland, 2000); dor 
nas costas por um VAS; e qualidade de vida pelo questionário SF-36 
(Garratt, 1993). 
 O tempo dessas avaliações de resultados será de curto prazo (menos 
de três meses após a cirurgia) para o uso de medicação analgésica; médio 
prazo (entre três e seis meses após a operação) para a função, dor nas 
costas, qualidade de vida e complicações pós-operatórias, já que o tempo 
para consolidar a artrodese é em torno de três meses; e longo prazo (maior 
que seis meses) para retorno ao trabalho, para avaliar o sucesso da cirurgia 
com e sem a órtese. 
 
Análise de subgrupos e investigação de heterogeneidade  
 As análises de subgrupos são análises secundárias em que os 
participantes são divididos em grupos, de acordo com características 
compartilhadas e resultados, para determinar se ocorre algum efeito de 
tratamento significativo, de acordo com essa característica. Se os dados 
permitirem, realizaremos as seguintes análises de subgrupos: 
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1. Tipo de enxerto (aloenxerbo versus auto-enxerto); 
2. Tipo de órtese utilizada no pós-operatório (rígido ou flexível, lombar, 
toracolombar ou lombossacra);  
3. Cirurgia submetida: discectomia, fusão, laminectomia e outras;  
4. Tipo de fusão realizada (parafusos pedicais apenas versus enxerto 
intercorporativo concomitante com gaiola). 
 
Análise de sensitividade 
 Se houver um número adequado de estudos incluídos, realizaremos 
uma análise de sensibilidade para explorar as causas da heterogeneidade e a 
robustez dos resultados. Realizaremos as seguintes análises de 
sensibilidade:  
1. Risco de viés (seleção e desvio de atrito); 
2. Tipo de órtese utilizada no pós-operatório (rígida ou flexível, 
lombar, toracolombar ou lombossacra); 
3. Suposições que envolvem dados faltantes (por exemplo, esses 
estudos onde os dados são imputados versus conjuntos de dados 
completos). 
 
 
 
 
  
 
  28
 
 
 
 
 
 
 
 
 
RESULTADOS ESPERADOS 
  
 
  29
5. Resultados esperados 
 
 A estratégia de busca é composta de termos para a intervenção 
(órtese) e a condição (distúrbios degenerativos), a fim de maximizar a 
sensibilidade. Como pesquisaremos em títulos de assunto e palavras de 
texto livre, esperamos que identifiquemos todos os estudos relevantes. 
 Um rascunho da estratégia de pesquisa MEDLINE está no Apêndice 
2. Adaptaremos a estratégia de pesquisa o mais próximo possível aos 
outros bancos de dados pesquisados. 
 Os resultados serão colocados em forma de tabelas e gráficos para 
melhor compreensão e organização.  
 Estudos selecionados para incluir na revisão estarão presentes em um 
diagrama de fluxo PRISMA. Todos os estudos que não preencherem os 
critérios de inclusão serão colocados na tabela de características de estudos 
excluídos. As possíveis fontes de viés nos estudos estarão listados na tabela 
1. Caso haja critérios para julgar como positivo, presentes na tabela 2, estes 
motivos serão imputados no programa RevMan 5 e explicitados em forma 
de gráfico em figura de “risco de viés". 
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6. Discussão 
 
 O Grupo Cochrane segue uma metodologia bastante estrita. Para 
seleção de estudo e extração de dados, deve-se seguir um protocolo padrão 
conforme recomendado pela diretriz do método Cochrane Back and Neck 
(CBN) (Furlan, 2015). Dois autores de revisão realizam, 
independentemente, todas as etapas potencialmente propensas a viés. Isso 
inclui a seleção de estudos, avaliações de "risco de viés" e extração de 
dados. Um formulário padronizado de extração de dados deve ser usado. 
Qualquer discrepância é resolvida primeiro por discussão e, quando 
necessário, um terceiro autor de revisão atua como árbitro. Os autores da 
revisão não são envolvidos na extração de dados e nas análises de estudos 
dos quais são co-autores. 
 Em todos os casos em que os estudos fornecem dados insuficientes e 
há incerteza, entramos em contato com o(s) autor(es) do estudo 
correspondente para esclarecimentos. 
 Dois autores de revisão pesquisarão, de forma independente, os 
títulos e resumos de todos os relatórios identificados pelas pesquisas 
bibliográficas, e incluem esses estudos com base no desenho do estudo, nos 
tipos de participantes e no tipo de intervenção, conforme definido nos 
critérios de inclusão. Os artigos em texto completo, de todos os estudos que 
parecem ser potencialmente relevantes, devem ser obtidos e avaliados. 
Todos os estudos excluídos após a avaliação do texto completo, e os seus 
motivos de exclusão, devem ser listados na tabela "Características dos 
estudos excluídos". Também deve-se construir um diagrama de fluxo 
PRISMA para ilustrar o processo de seleção do estudo. 
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 Os seguintes dados dos estudos incluídos devem ser extraídos: 
 1. Características do estudo (por exemplo, país onde o estudo foi 
conduzido, fonte ou configuração da população de pacientes, métodos de 
recrutamento e randomização, fontes de financiamento, critérios de 
inclusão;  
 2. Características de população (por exemplo, número de 
pacientes, idade, sexo, duração da LBP, co-morbidade);  
 3. Características da intervenção (por exemplo, descrição da 
modalidade: órtese rígida ou flexível, duração do tempo que a órtese deve 
ser usada, co-intervenções); 
 4. Medidas de retorno (por exemplo, dor, estado funcional, saúde 
geral, eventos adversos); 
 Todos os dados extraídos devem ser colocados no programa Review 
Manager 5 (RevMan 5) 
 Dois autores de revisão avaliarão de forma independente o risco de 
viés nos estudos incluídos usando recomendações de CBN (Furlan, 2015). 
 Avaliamos as seguintes fontes de viés, conforme apresentado na 
Tabela 1:  
 1. Viés de seleção;   
 2. Viés de desempenho;  
 3. Viés de detecção;  
 4. Desvio de atrito;  
 5. Viés de Notificação;  
 6. Outras formas de viés.  
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 Os critérios para um julgamento de "sim" para a fonte 'Risco de Viés' 
estão na Tabela 2. 
 Registraremos as informações para cada teste incluído nas tabelas 
"Risco de viés" no RevMan 5 e resumiremos o risco de viés para cada 
estudo incluído em um resumo da figura e do gráfico do "Risco de viés”. 
 O RevMan 5 é usado para realizar as análises de dados. 
 Para ser eficaz, a órtese deve ser usada exatamente como prescrito 
pelo cirurgião. Portanto, nossas análises serão limitadas aos pacientes que 
usaram os aparelhos durante a duração prescrita pelo médico. Os pacientes 
que não usaram os aparelhos pela duração mínima prescrita serão excluídos 
das análises. Relataremos a conformidade com o tratamento como o 
número de pacientes que usaram as órteses exatamente como prescrito pelo 
cirurgião dividido pelo número total de pacientes randomizados. 
 Entraremos em contato com os autores dos estudos primários quando 
os dados estiverem faltando ou incompletos, como números de 
participantes, detalhes de abandono, meios, medidas de variância (DP ou 
erro padrão (EP)) e números de eventos. Se os dados necessários não 
estiverem disponíveis, ou se os dados não aparecerem em um formato 
tradicional, usaremos os dados disponíveis para calcular adequadamente os 
valores faltantes. 
 Para que os dados possam ser analisados conjuntamente e realizada a 
metanálise, eles devem ser semelhantes estatisticamente, o suficiente. 
Avaliamos esta semelhança por meio de testes estatísticos de 
heterogeneidade. Esta será avaliada através da inspeção visual dos gráficos 
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em floresta, do teste Q e da estatística I² (Deeks, 2011). Classificaremos a 
heterogeneidade usando os seguintes valores estatísticos I². 
 1. 0 a 40%: pode não ser importante; 
 2. 30% a 60%: pode representar heterogeneidade moderada; 
 3. 50% a 90%: pode representar heterogeneidade substancial; 
 4. 75% a 100%: heterogeneidade considerável. 
 Em casos de heterogeneidade considerável (definida como um valor 
estatístico ² ≥ 75%), exploraremos ainda mais os dados, e comparamos as 
características dos estudos individuais, e realizamos análises de subgrupos. 
 Quando há mais de 10 estudos incluídos, desenhamos gráficos de 
funil de resultados primários para avaliar possíveis viés de publicação. 
 A presença de pequenas tendências de estudo é avaliada na 
metanálise geral, pela metanálise de efeitos aleatórios da intervenção. Na 
presença de pequenos efeitos de estudo, o modelo de efeitos aleatórios dará 
uma estimativa mais benéfica da intervenção do que o modelo de efeito 
fixo (Sterne, 2011) 
 Dor, função e complicações são tipicamente resultados relatados 
para DL. Para avaliar o viés de notificação de resultados seletivos, 
devemos comparar os protocolos de ensaios de todos os estudos incluídos, 
com os resultados relatados nos estudos individuais. Na ausência de um 
protocolo, reduzimos a qualidade do estudo. 
 Independentemente de haver dados suficientes disponíveis para 
resumir quantitativamente os dados, a qualidade geral da evidência deve ser 
avaliada para cada resultado. Para realizar isso, devemos usar a abordagem 
GRADE (GRADEpro), conforme recomendado no Manual Cochrane para 
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Revisões Sistemáticas de Intervenções (Chandler, 2012), e adaptado nas 
diretrizes atualizadas do método CBN (Furlan, 2015) 
 A qualidade da evidência em um resultado específico baseia-se no 
desempenho dos estudos em relação a cinco fatores: 
1. Desenho do estudo;  
2. Risco de viés; 
3. Inconsistência de resultados indireta (não generalizável); 
4. Imprecisão (poucos eventos e poucos pacientes), e  
5. Outros fatores (por exemplo, notificação de viés). 
 Para os ECR, a qualidade da evidência começa como alta e é 
reduzida por um nível, para cada um dos fatores não atendidos, conforme 
descrito no Apêndice 2. 
 Uma ou mais tabelas "Resumo das conclusões" pode ser usada na 
revisão, que fornecem informações sobre a qualidade da evidência e a 
magnitude e precisão do efeito da intervenção. Podemos incluir resultados 
nas tabelas "Resumo dos resultados" e relacionaremos com o momento da 
medição. A principal comparação será melhor resultado com e sem órtese 
após a cirurgia. Os resultados da função, dor, qualidade de vida, uso de 
medicação analgésica, falência pós-operatória e complicações e retorno ao 
trabalho deverão ser incluídos nas tabelas "Resumo das conclusões". 
 O estado funcional deve ser avaliado por questionários específicos 
de coluna, ODI (Fairbank, 2000; Roland, 2000) e RMQ (Roland, 1983; 
Roland, 2000), DL pela EVA e qualidade de vida pelo questionário SF-36 
(Garratt, 1993). 
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 O tempo dessas avaliações de resultados será Curto prazo (menos de 
três meses após a cirurgia) para o uso de medicação analgésica; Médio 
prazo (três a seis meses após a operação) para a função, DL, qualidade de 
vida e complicações pós-operatórias, uma vez que o tempo de consolidação 
da artrodese é de cerca de três meses; e a Longo prazo (maior que seis 
meses) para retorno ao trabalho, para avaliar o sucesso da cirurgia com e 
sem a órtese. 
 As análises de subgrupos são análises secundárias, em que os 
participantes são divididos em grupos de acordo com características e 
resultados compartilhados, para determinar se algum efeito significativo do 
tratamento ocorre de acordo com essa característica. Se os dados 
permitirem, podemos realizar as seguintes análises de subgrupos. 
 1. Tipo de enxerto (aloenxerto versus auto-enxerto) . 
 2. Tipo de órtese utilizada no pós-operatório (rígido ou flexível, 
lombar, toracolombar ou lombossacra).  
 3. Cirurgia submetida: discectomia, fusão, laminectomia e 
outros.  
 4. Tipo de material usado (parafusos pediculares apenas, 
dispositivos intersomáticos, materiais dinâmicos). 
 Quando há um número adequado de estudos incluídos, podemos 
realizar uma análise de sensibilidade para explorar as causas da 
heterogeneidade e a robustez dos resultados. Devemos realizar as seguintes 
análises de sensibilidade: 
 1. Risco de viés (seleção e desvio de atrito);  
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 2. Tipo de órtese utilizada no pós-operatório (rígida ou flexível, 
lombar, toracolombar ou lombossacra); 
 3. Assumições em torno de dados faltantes (por exemplo, estudos 
onde os dados são imputados versus conjuntos de dados completos);  
 4. Compartilhamento e conflitos de publicação de interesse (ou 
seja, a agência de concessão); 
 5. Tipo de enxerto (aloenxerto versus auto-enxerto);  
 6. Cirurgia submetida: discectomia, fusão, laminectomia e 
outros;  
 7. Tipo de fusão realizada (parafusos pediculares apenas contra 
enxerto concomitante dispositivo intersomático). 
 Todos os dados que cumprem os critérios estabelecidos no protocolo 
serão incluídos na revisão sistemática, e os resultados são sintetizados na 
mesma. 
 São inúmeras as variáveis ao final do estudo. É possível a nulidade 
de estudos primários, fato que aponta uma completa falta de evidências 
sobre o tópico e necessidade de produção de novos ensaios clínicos para 
elucidação da pergunta formulada. Se houver um ou mais ECR, eles podem 
ter qualidade ou não de acordo com os critérios estabelecidos no protocolo. 
A síntese destas informações apontará o grau da evidência encontrada para 
nortear o tratamento estudado.  
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7. Conclusão 
 
 O tratamento com órteses está comprovadamente efetiva quando 
usadas para outras doenças (Dai, 2007: Weinstein, 2013). No entanto, há 
uma lacuna na literatura sobre o uso ou não destes aparelhos no pós-
operatório de doenças degenerativas da coluna lombar. Este protocolo,  
aprovado pelo Grupo Cochrane e publicado na sua base de dados 
(Machado, 2017),  (Apêndice 4) promete preencher este espaço, 
identificando os estudos primários sobre o assunto e permitindo uma 
revisão sistemática com metodologia forte e nível de evidência alto. 
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APÊNDICE 2 - Estratégia de Busca MEDLINE 
 
1. randomized controlled trial.pt. 
2. controlle d clinical trial.pt. 
3. pragmatic clinical trial.pt. 
4. comparative study.pt. 
5. randomi#ed.ab. 
6. placebo.ab. 
7. drug therapy. fs. 
8. randomly.ab. 
9. trial.ab. 
10. groups.ab. 
11. or/1-10 
12. (animals not (humans and animals)).sh. 
13. 11 not 12 
14. lumbar vertebrae/ 
15. spinal fusion/ 
16. (spinal fusion or spondylodesis or spondylodeses or spondylosyndesis 
or spondylosyndeses).mp. 
17. Intervertebral disc degeneration/ 
18. Intervertebral disc displacement/ 
19. Intervertebral disc/ 
20. ((disk$ or disc$) adj5 (disease$ or degenerat$ or hernia$ or displace$ or 
prolapse$ or degrad$ or slip$)).mp. 
21. (lumb$ adj5 (degenerat$ or hernia$ or stenosis or stenoses or spine or 
spinal or vertebra$)).mp. 
22. exp spondylosis/ 
23. (spondylosis or spondylolysis or spondylolyses or spondylolisthesis or 
spondylolistheses or spondylisthesis or spondylistheses).mp. 
24. spinal stenosis/ 
25. spinal diseases/ 
26. spinal osteophytosis/ 
27. spinal osteophytosis.mp. 
28. arthrodesis/ 
29. (lumb$ adj5 (arthrodesis or arthrodeses or fusion)).mp. 
30. or/14-29 
31. Spinal canal/ 
32. limit 31 to yr=1966-1982 
33. 30 or 32 
34. Orthotic Devices/ 
35. (orthoses or orthosis or orthe sis or orthotic$).mp. 
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36. Braces/ 
37. (brace$ or bracing).mp. 
38. belt$.mp. 
39. corset$.mp. 
40. (lumb$ adj support$).mp. 
41. mechanical support$.mp. 
42. casts, surgical/ 
43. cast?.mp. 
44. Immobilization/ 
45. (Immobiliz$ or immobilis$).mp. 
46. or/34-45 
47. Orthopedic Equipment/ 
48. limit 47 to yr=1966-1971 
49. 46 or 48 
50. 13 and 33 and 49  
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APÊNDICE 3 – Tabela 1: Fonte de Risco de Viés 
 
 
 
Domínio do 
viés 
Fonte do Viés Respostas 
possíveis 
seleção O metodo foi adequadamente 
randomizado? 
Sim / Nao / 
Incerto 
seleção A alocação do tratamento estava 
oculta? 
Sim / Nao / 
Incerto 
Performance O paciente foi cegado para a 
intervenção? 
Sim / Nao / 
Incerto 
Performance O médico foi cegado durante a 
intervenção? 
Sim / Nao / 
Incerto 
detecção O avaliador de resultados foi cegado à 
intervenção? 
Sim / Nao / 
Incerto 
atrito A taxa de abandono foi descrita e 
aceitável? 
Sim / Nao / 
Incerto 
atrito Todos os participantes randomizados 
foram analisados no grupo ao qual 
foram alocados? 
Sim / Nao / 
Incerto 
Notificação Os relatórios dos estudos estão livres 
de sugestões de resultados seletivos?  
Sim / Nao / 
Incerto 
seleção Os grupos foram semelhantes em 
relação ao indicador de prognóstico 
mais importante? 
Sim / Nao / 
Incerto 
Performance As co-intervenções foram evitadas ou 
similares? 
Sim / Nao / 
Incerto 
Performance A conformidade foi aceitável em todos 
os grupos? 
Sim / Nao / 
Incerto 
Detecção Os tempos dos resultados foram 
similares em todos os grupos? 
Sim / Nao / 
Incerto 
Outros Outras fontes potenciais de vies são 
improváveis? 
Sim / Nao / 
Incerto 
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APÊNDICE 3 - Tabela 2. Critérios para julgamento de 'sim' para as fontes de 
risco de viés 
1 Uma sequência de atribuição aleatória (imprevisível). Exemplos de 
métodos adequados são o lançar de moedas (para estudos com 2 
grupos), rolar de um dado (para estudos com 2 ou mais grupos), 
desenho de bolas de cores diferentes, desenho de cédulas com os 
rótulos do grupo de estudo de um saco escuro, sequência aleatória 
gerada por computador, pré-encomenda de envelopes selados, 
frascos sequencialmente ordenados, chamada telefônica para um 
escritório central e lista pré-encomendada de atribuições de 
tratamento. Exemplos de métodos inadequados são: alternância, 
data de nascimento, número de seguro social / segurança, data na 
qual eles são convidados a participar do estudo e ao número de 
registro hospitalar 
2 Atribuição gerada por uma pessoa independente, não responsável 
pela determinação da elegibilidade dos pacientes. 
Esta pessoa não tem informações sobre as pessoas incluídas no 
julgamento, e não tem influência sobre a sequência de atribuição ou 
sobre a decisão sobre elegibilidade do paciente 
3 Os grupos de índice e controle são indistinguíveis para os pacientes, 
ou se o sucesso do cegamento foi testado entre os pacientes, e foi 
bem sucedido. 
4 Os grupos de índice e de controle são indistinguíveis para os 
prestadores de cuidados, ou se o sucesso do cegamento foi testado 
entre os prestadores de cuidados e foi bem sucedido. 
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5 A adequação do cegamento deve ser avaliada para cada resultado 
primário separadamente. Este item deve ser marcado  
sim, se o sucesso do cegamento foi testado entre os avaliadores de 
resultados e foi bem sucedido ou: 
- para os resultados relatados pelo paciente em que o paciente é o 
avaliador de resultados (por exemplo, dor, deficiência): o processo 
de cegamento é adequado para avaliadores de resultados se o 
cegamento do participante for marcado “sim" 
- para critérios de resultados avaliados durante a visita programada e 
que supõe um contato entre participantes e avaliadores de resultados 
(por exemplo, exame clínico): o procedimento de cegamento é 
adequado se os pacientes estiverem cegos e o tratamento ou os 
efeitos adversos do tratamento não puderem ser notados durante o 
exame clínico 
- para critérios de resultados que não suportam um contato com 
participantes (por exemplo, radiografia, ressonância magnética 
imagem): o procedimento de cegamento é adequado se o tratamento 
ou os efeitos adversos do tratamento não puderem ser notado ao 
avaliar o resultado principal 
- para critérios de resultado que são eventos clínicos ou terapêuticos 
que serão determinados pela interação entre pacientes e prestadores 
de cuidados (por exemplo, co-intervenções, duração da 
hospitalização, falha no tratamento), no qual o provedor de cuidado 
é o avaliador de resultados: o procedimento de cegamento é 
adequado para avaliadores de resultados se o item "4" 
(cuidadores) é marcado "sim" 
- para os critérios de resultados que são avaliados a partir dos dados 
de formulários médicos: o procedimento de cegamento é adequado 
se o tratamento ou os efeitos adversos do tratamento não puderem 
ser notados na extração de dados 
6 O número de participantes que foram incluídos no estudo, não 
completou o período de observação ou não foram incluídos na 
análise devem ser descritos e os motivos apresentados. Se a 
porcentagem de retiradas e abandono não excede 20% para o 
seguimento a curto prazo, e 30% para o acompanhamento a longo 
prazo e não conduz para um viés substancial, um "sim" é marcado. 
(obs: estas percentagens são arbitrárias, não suportadas pela 
literatura) 
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7 Todos os pacientes randomizados são relatados / analisados no 
grupo ao qual foram alocados por randomização para os mais 
importantes momentos de medição de efeito (menos valores 
faltantes), independentemente do não cumprimento e co-
intervenções. 
8 Todos os resultados de todos os resultados pré-especificados foram 
relatados adequadamente no relatório publicado. Esta informação é 
obtida comparando o protocolo e o relatório, ou na ausência do 
protocolo, avaliando que o relatório publicado inclui informações 
suficientes para fazer este julgamento 
9 Os grupos têm que ser semelhantes na linha de base em relação aos 
fatores demográficos, duração e gravidade das queixas, percentual 
de pacientes com sintomas neurológicos e valor da (s) medida (s) de 
resultado principal 
10 Se não houver co-intervenção ou eles eram semelhantes entre o 
índice e os grupos de controle 
11 O revisor determina se o cumprimento das intervenções é aceitável, 
com base no relatório de intensidade, duração, número e frequência 
das sessões tanto para a intervenção do índice como para o controle 
intervenção (ões). Por exemplo, o tratamento de fisioterapia 
geralmente é administrado para várias sessões; portanto, é 
necessário avaliar quantas sessões cada paciente atendia. Para 
intervenções de sessão única (por exemplo, cirurgia), este item é 
irrelevante. 
12 O tempo de avaliação dos resultados deve ser idêntico para todos os 
grupos de intervenção e para todos os resultados primários de 
medidas. 
13 Outros tipos de viés. Por exemplo: 
- Quando as medidas de resultado não foram válidas. Deve haver 
evidências de um estudo científico anterior ou presente 
Estude que o resultado primário pode ser considerado válido no 
contexto do presente. 
- Ensaios patrocinados pela indústria. A declaração de conflito de 
interesses (DCI) deve indicar, explicitamente, que os pesquisadores 
tiveram total posse do processo de avaliação do planejamento para 
relatórios sem financiadores com potencial DCI tendo alguma 
possibilidade de interferir no processo. Se, por exemplo, as análises 
estatísticas foram feitas por um financiador com potencial DCI, 
geralmente é classificado como “incerto”. 
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APÊNDICE 4 - Protocolo publicado na base de dados COCHRANE LIBRARY 
THE COCHRANE COLLABORATION, Published by John Wiley & Sons, Ltd. 
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